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療（健康保険法 63 条・国民健康保険法 36 条など）ではなく、自由診療とし
て行われている状況にある。
　以上のような状況の下、安全性や効果に疑念のある再生医療を謳った医療の

















安全性確保法違反事件について」年報医事法 33 号（2018 年）285 頁以下も参照。
3）　甲斐克則「再生医療と医事法の関わり」同編『再生医療と医事法』（2017 年）5 頁。
















































5）　米村・同上書 261 頁－ 262 頁。
6）　一家綱邦「再生医療安全性確保法に関する考察」甲斐克則編『再生医療と医事法』
（2017 年）82 頁注（29）など参照。
7）　佐藤・前掲注（1）書 65 頁─ 66 頁。
8）　この間の経緯については、辰井聡子「再生医療等安全性確保法の成立─医療・
医学研究規制を考えるための覚書」立教法務研究 7 号（2014 年）151 頁以下が詳細
である。












































2 条 1 項、2 項、および 4 項）。
　そして、再生医療等および再生医療等技術は、人の生命および健康に与える
影響という安全性の程度により、第一種、第二種、および第三種に分類される。
もっともリスクが高いとされるのが第一種再生医療等技術であり（同法 2 条 5
号）、iPS 細胞、ES 細胞、および他家移植にかかる体性幹細胞などが該当する
（同法施行規則 2 条）。それに次ぐ程度のリスクがあると位置づけられるのが第
二種再生医療等技術であり（同法 2 条 6 号）、自家移植の体性幹細胞などが該
当する（同法施行規則 3 条）。第三種再生医療等技術は、それら以外の再生医
11）　甲斐・前掲注（3）論文 8 頁。






















働大臣に提出する（同法 4 条 1 項）。この厚生労働省への計画提出の法的性質
については、条文の文言からは必ずしも明らかではなく、解釈に委ねるほかな
12）　一家・前掲注（6）論文 69 頁。詳細については、日本再生医療学会監修＝岡田

























15）　辰井・前掲注（8）論文 166 頁、一家綱邦「再生医療関係 3 法―新たな医療を

















　そして、平成 21 年 10 月、債権者であるＡ（再安法違反で有罪・後述）の
申し立てにより、水戸地裁土浦支部でＴ社の破産手続の開始が決定され、保管




　平成 25 年 12 月、京都にあるクリニックが、末期がんの治療目的で高知市
の女性に上記の臍帯血を投与し、報酬として 500 万円余を受領した。ところが、




18）　平成 25 年 9 月 19 日付毎日新聞報道。
19）　平成 25 年 8 月 25 日付毎日新聞報道。
20）　平成 25 年 8 月 30 日付産経新聞報道。
21）　平成 25 年 8 月 27 日付産経新聞報道。
再生医療等安全性確保法の法的意義と機能112
ていたことが判明したとして、東京、大阪、福岡の 11 の医療機関（クリニッ
























23）　後藤類「造血幹細胞移植推進法の制定」時の法令 1931 号（2013 年）7 頁以下。





そして、松山地裁は、平成 29 年 12 月有罪判決を相次いで下した。
　（ⅰ）　臍帯血卸売業 A 判決
　まず、Ａに関して、①松山地判平成 29 年 12 月 14 日（裁判所ウェブサイ





















あり，〔再安法〕2 条 4 項所定の『細胞加工物』を用いた医療技術であると解
されることなどから，同法 4 条 1 項の適用対象となる第一種再生医療等に該
当する」ものであるとする。
　その上で、本件のＡらの行為について、「Ａらは，平成 27 年 11 月に〔再安
法〕の罰則適用の対象となり，平成 28 年 1 月には，厚生労働省から，本件臍
帯血移植が〔再安法〕の対象となるため直ちに治療の提供を中止し，法に基づ































　Ｂに関しては、同日に下された②松山地判平成 29 年 12 月 14 日（裁判所ウ
ェブサイト・平成 29 年（わ）第 311 号）が、D らと共謀の上、D が遂行した A 事




























　そして、Ｄに関しては、④松山地判平成 29 年 12 月 21 日（裁判所ウェブサ















































































































全額（約 134 万円）と慰謝料（50 万円）の支払いを命じたという東京地判平










都法 60 巻 1 号（2019 年 7 月） 121


















































34）　前掲 102 頁。日本再生医療学会「日本再生医療学会声明（2011-1）」（2011 年 1
月）、同「再生医療関連 2 法成立への声明文」（2013 年 12 月）。
35）　佐藤・前掲注（1）書 127 頁など参照。
















36）　歯科インプラントの事案についての大阪高判平成 14 年 5 月 9 日（判例集未登載）。
石川寛俊「賠償すべき損害とは何か」加藤良夫編著『実務医事法〔第 2 版〕』（2014
年）230 頁参照。一家・前掲注（6）論文 86 頁。





































38）　文脈を異にするが、最決平成 9 年 9 月 30 日（刑集 51 巻 8 号 671 頁）および大
阪高判平成 30 年 11 月 14 日（裁判所ウェブサイト）など参照。






















































42）　たとえば、周知のように、平成 30 年 11 月には、中国でゲノム編集ベビーの誕
生が公表され、全世界に大きな衝撃を与えることとなった。

























きないものとし、以上の違反について、3 年以下の懲役もしくは 300 万円以下の罰金、
またはその両者の併科で処罰すべきものとされた。

